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PILNY Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu FSCA 01-17-M

Produkt: Roézne Arkusze Aplikacyjne Microgenics (patrz zataczona lista)
FSCA-SD: FSCA 01-17-M
Temat: Niekompletne instrukcje uzywania dla arkuszy aplikacyjnych Microgenics

Szanowny Kliencie,

Firma Microgenics Corporation (“Producent”), cze$é Thermo Fisher Scientific, przesyta niniejsza
Notatke Bezpieczenstwa (“FSN”), aby poinformowac o problemie zwigzanym z Arkuszami
Aplikacyjnymi do badan (“Arkusze Aplikacyjne”), ktére mogty zostaé dostarczone Panstwu przez nasz
oddziat w Niemczech, Microgenics GmbH (“Microgenics”), w odniesieniu do konkretnych testow
produkowanych przez Microgenics Corporation (“Testy”).

Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszej informacii.

Szczeg6ly dotyczace produktu objetego Notatka Bezpieczenstwa:

Produkt: Ro6zne Arkusze Aplikacyjne Microgenics (patrz zatgcznik)

Odniesienie
do aplikacji:
Opis problemu:

W trakcie przeprowadzonej oceny wewnetrznej wykryto, ze Arkusze Aplikacyjne dostarczone przez
Microgenics do powszechnego stosowania niektorych testéw sg niewlasciwe. W szczegdlnosci
niewtasciwe sg zastosowane dane walidacyjne do powszechnego stosowania tych testow, co
wykazano w Instrukcjach do testéw, w przypadku gdy sg stosowane na analizatorach
niezatwierdzonych przez Producenta. Ponadto Microgenics nie potwierdzit wyraznie w Arkuszach
Aplikacyjnych, ze opisane parametry powinny by¢ stosowane wytgcznie jako propozycja ustawien i ze
kazde wdrozenie testu musi by¢ zwalidowane przez uzytkownika indywidualnie.

patrz zatacznik

Celem niniejszej Notatki Bezpieczenstwa jest poinformowanie klientéw, ze informacje podane na
konkretnych Arkuszach Aplikacyjnych dostarczonych przez Microgenics (patrz zatacznik) do uzywania
z niezatwierdzonymi analizatorami sg niewtasciwe i nalezy podja¢ dziatania korygujace. Uwaga: Testy
powigzane z niniejsza notatkg bezpieczenstwa przebiegajg tak jak wskazano w Instrukcji do testow.
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Ryzyko dotyczace zdrowia:
Niezwalidowane testy do stosowania na innych platformach mogg potencjalnie powodowac otrzymanie
fatszywie niskich lub fatszywie wysokich wynikéw badan. Ryzyko to zmniejsza fakt, ze dobra praktyka
laboratoryjna oraz wskazéwki dla uzytkownika zawarte w Instrukcjach do testow sugerujg stosowanie
prébek kontrolnych w celu zapewnienia poprawnego przebiegu badania. Instrukcje do testéw wskazujg
réwniez, ze testy dostarczajg jedynie wstepnych wynikéw badan i ze przy kazdym wyniku badania
nalezy uwzgledni¢ ocene kliniczng pacjenta oraz opinig¢ profesjonalisty.

DZIALANIA, JAKIE NALEZY PODJAC - KLIENT:

1. Prosimy sprawdzi¢ niezwitocznie, czy stosujecie Panstwo jakiekolwiek podane w Notatce
Bezpieczenstwa Arkusze Aplikacyjne na platformach, patrz zatacznik.

2. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania objetych Notatkg Bezpieczenstwa Arkuszy
Aplikacyjnych stosowanych na Waszej konkretnej platformie.

Nalezy dokonaé przegladu wewnetrznych walidacji testu w celu okre$lenia czv biezace
ustawienia urzgdzenia dla tych testéw wymagajg podjecia dodatkowych dziatan w obrebie
laboratorium diagnostycznego.

Prosimy pamietaé, Ze jesli przeprowadzili Panstwo wiasng walidacje danego testu na
konkretnym urzadzeniu zgodnie z majgcymi zastosowanie w laboratorium regulacjami lub
wymaganiami, to mozecie kontynuowac¢ uzywanie testu na tym urzadzeniu.

W razie potrzeby nalezy skonsultowa¢ otrzymywane wyniki z wykwalifikowanym fachowcem z
zakresu opieki zdrowotnej.

Jesli przeprowadzili Panstwo wtasng walidacje zgodnosci, to prosze pamigta¢ o odnotowaniu
tego faktu na zatgczonym Formularzu Nadzoru (Vigilance Response Form).

3. Jezeli nie wykonano wtasnej walidacji, to w celu otrzymania wsparcia i sprawdzenia
koniecznosci przeprowadzenia dodatkowych dziatan nalezy skontaktowac sie z lokalnym
Dystrybutorem lub Dziatem Obstugi Klienta.

4. Nalezy zachowaé kopie niniejszego listu jako element dokumentacji laboratoryjnej.

5. Nalezy wypehi¢ zatgczony FORMULARZ NADZORU (VIGILANCE RESPONSE FORM)
i w ciggu 5 dni odesta¢ do Dziatu Technicznego firmy Microgenics, zgodnie ze wskazéwkami
przedstawionymi ponizej w formularzu.

DZIALANIA JAKIE NALEZY PODJAC-DYSTRYBUTOR:

1. Prosimy o sprawdzenie, czy dystrybuowane byty jakiekolwiek Arkusze Aplikacyjne wskazane
w zatgczniku.

2. Nalezy skontaktowac sie z Klientami, ktérych dotyczy niniejsza Notatka Bezpieczenstwa oraz
dostarczy¢ im kopie niniejszego listu. W Formularzu Nadzoru nalezy zamiesci¢ dane
kontaktowe Dystrybutora (adres, e-mail, faks) i poprosi¢ o zwrot wypetnionych formularzy.

3. Nalezy wypetni¢ fragment dla Dystrybutora w Formularzu Nadzoru i w ciggu 5 dni odesta¢ do
Dziatu Technicznego firmy Microgenics, zgodnie ze wskazéwkami przedstawionymi ponizszym
w formularzu.

RODZAJ DZIALAN WYTWORCY

W najblizszym czasie prosimy o kontakt z Waszym Przedstawicielem Handlowym lub
Specjalistg ds. Aplikacji w celu otrzymania kopii biezacych Arkuszy Aplikacyjnych dla
wszystkich platform. Osoby te maja aktualng wiedze dotyczacg zwalidowanych Arkuszy
Aplikacyjnych.

Prosimy o przekazanie tej notatki do wszystkich oséb, ktére musza by¢ poinformowane w obrebie
Waszej organizacji lub do jakiejkolwiek organizacji, ktéra otrzymata Arkusze Aplikacyjne objete
niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania powiadomienia poprzez uzupetnienie zatgczonego formularza
nadzoru i jego odestanie faksem na numer +49 (0)3302883-242 lub e-mailem na adres:
cdx.de.order@thermofisher.com, w ciggu pieciu dni od momentu otrzymania.
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46500 Kato Road
Fremont, CA 94538

Jakiekolwiek pytania techniczne nalezy kierowa¢ do Dziatu Obstugi Klienta, tel. 00800 6070 8090.
Jakiekolwiek pytania natury prawnej nalezy kierowa¢ do:

David Schultenover, CQE, CPGP
Sr. Director Regulatory, Quality and Compliance

Microgenics Corporation

46500 Kato Road | Fremont, CA 94538

Biuro: (510) 771-5169 | Tel.komdrkowy (510)203-5413
dave.schultenover@thermofisher.com | thermofisher.com

Informujemy, ze o niniejszej notatce bezpieczenstwa poinformowali$my odpowiednie Krajowe Organy
Nadzoru.

Autoryzowanym Przedstawicielem wytworcy (Microgenics Corporation) na terenie Unii Europejskiej
jest:

BRAHMS GmbH
Neuendorfstrasse 25

16761 Hennigsdorf

Niemcy
Telefon: +49 3302 883 752
Faks: +49 3302 883 640

e-mail: EU-vigilance@thermofisher.com

Z powazaniem
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David Schultenover, CQE, CPGP
Sr. Director Regulatory, Quality and Compliance

Zatacznik
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FORMULARZ NADZORU - KLIENT - FSCA 01-17-M

Prosze zaznaczy¢ witasciwe:

D Potwierdzam, ze otrzymatem informacje dotyczacag

Produktu: | | Wyszczegélnione Arkusze Aplikacyjne Microgenics (patrz zatgczona lista) |

D Zrozumiatem porady dotyczace dziatan, jakie nalezy podjac¢, co zostato opisane w niniejszej Notatce
Bezpieczenstwa.

Obecnie posiadamy I:Iaplikacji do testéw, ktdre zaprzestalismy uzywaé.

Obecnie posiadamy I:I aplikacje do testow, ktére bedziemy uzywaé, poniewaz posiadamy
niezbedne dane zwigzane z walidacja.
(Prosze wymieni¢ jakie aplikacje ponizej)

{Z komentarzem [KS1]:

Podpis i data:

PROSIMY O ZWROT WYPELNIONYCH FORMULARZY NA FAKS:
+49 (0)3302883-242 lub przestanie e-mailem na adres: cdx.de.order@thermofisher.com
w ciggu 5 dni
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FORMULARZ NADZORU - DYSTRYBUTOR - FSCA 01-17-M

DYSTRYBUTORZY:

Oswiadczam, ze zidentyfikowatem i powiadomitem moich klientéw, ktorzy otrzymali lub mogli
otrzymac Aplikacje do testéw wskazane w niniejszym liscie za posrednictwem [podac date i
spos6b powiadomienia):

PROSIMY O ZWROT WYPELNIONYCH FORMULARZY NA FAKS:
+49 (0)3302883-242 lub przestanie e-mailem na adres: cdx.de.order@thermofisher.com

Nazwisko/Tytut:

Telefon:

E-mail:
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Ponizsza lista przedstawia listg urzadzen i Arkuszéw Aplikacyjnych testéw, dla ktérych powszechnego stosowanie wymagana

LISTA NIEWEASCIWYCH ARKUSZY APLIKACYJNYCH (W OPARCIU O PTLTFORME | OZNACZENIE )

jest dokumentacja walidacyjna

Test Urzad: platformowe (patrz klucz po prawej stronie)
[CEDIA Amph / Ecstasy 2,3,5,7,11,12,14,15,16,17,18,19, 21, 22, 24, 27
CEDIA 2, 3,5,7,10,14,16,19, 21, 22, 23 # Nazwa urzad
CEDIA 2,3,5,7,11,12,14, 15,16,17,18,19, 21, 22, 23, 21, 26, 27 | 1 |Abbott Architect c 4000
CEDIA (HS) 7,11, 17 [ 2 |Abbott Arcl
[CEDIA Buprenorphine 2,3,4,5,6,7,14,16,19, 21, 22, 25, 26, 27 3 |Abbott Architect c 16000
CEDIA C: ine II 5,7, 10,11 |_4 [Beckman Coulter AU400
[CEDIA Cocaine 2,5,6,7,11,12,14,15,16,18,19, 21, 22, 27 5_[Beckman Coulter AU480
CEDIA Cyclosporine Plus 7.11,21,22 | 6 |Beckman Coulter AU640
CEDIA Digitoxin 1,2,3,5,7,8,22 7_|Beckman Coulter AU680

CEDIA EDDP

2,3,5,7,11,12,16,18,19, 21, 22

[CEDIA Gentamicin Il

5,7,10,11,18, 21, 22

Beckman Coulter AU2700

Beckman Coulter AU5400

[CEDIA Heroin Metabolite (BAM)

2,3,5,7,15,16,21, 24

[CEDIA LSD

16,18, 21, 22, 27

Beckman Coulter AU5800

[Thermo Scientific CDx90

CEDIA 5,7,10,14, 16, 21, 22, 27 | 12 [Thermo Scientific MGC 240
CEDIA MPA 2,7,11,19 | 13 [Thermo Scient
[CEDIA MULTI-LEVEL THC 14,5,6,710,11,12,13,15,16,19, 21, 22, 23, 24, 27
CEDIA OFT i 6,10
[CEDIA OFT Cocaine 6, 21
[CEDIA OFT Methamphetamine 6
[CEDIA OFT Opiates 6,21
[CEDIA OFT THC 6.8
CEDIA Opiates 5,7, 11,12, 15, 16,, 18,19, 21, 22, 23, 24, 27 20 |Roche cobas e 411
CEDIA PCP 5,7, 16, 27 21 _[Roche cobas ¢ 501
CEDIA P ital Il 5,7,10,11 22_[Roche cobas ¢ 502
[CEDIA Phenytoin Il 5, 7,11 23 [Roche cobas ¢ 701
[CEDIA Propoxyphene 5,6,7,27 24 |Roche cobas ¢702
CEDIA Sample Check 4,5,6,7 25 |Roche cobas 8000
CEDIA SampleCheck 11,12,16 26 [Si ADVIA 1650
[CEDIA Theophyliine Il 5,.7,8, 21 27 |Siemens ADVIA 2400
CEDIA Tobramycin Il 5,11 28 |Si Di ion Xpand
[CEDIA Valproic Acid Il 5,7,10,11, 14
[DRI Amphetamines 5.7
DRI 7,21
DRI Cannabinoids (THC) 1,4,5,6,7,14,18,19, 22
DRI Cocaine i 7
DRI Cotinine 2,511,19
DRI Creatinine Detect 14,56, 7
DRI Digoxin 5, 7,11
DRI Ecstasy 5, 6,719, 21, 26
DRI Ethyl Alcohol 5,7,11,12,19
DRI Ethyl Glucuronide 2,3,4,5,6,7,911,14, 16, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 25, 27
DRI Fentanyl l4.5
DRI Gravity Detect 5,7
DRI Ketamine 4
DRI 5,7, 10,14
DRI Opiates 5,7, 19
DRI Oxicodone 2,5,7,27
DRI pH Detect 5, 6,7
DRI Salycilate Serum Tox [4,7,9,13, 14
DRI Serum Tox en 2,5,7,11, 13, 21
7,11,19, 21, 22

DRI Serum Tox Barbiturates

DRI Serum Tox

11,13,19, 21, 22

DRI Serum Tox TCA

14,5,6,711,12,19, 21, 22

[QMS Amikacin 1,4,5,7,11,19, 21
[QMS Everolimus 7,11,21,28

QMS in 11, 21

[QMS L 2,4,7,11, 14,19

[QMS Tacrolimus 7,11

[QMSTei 5,10, 11,19, 20, 21, 22
[QMS Tobramycin 7,10

[QMS Topil 5,7, 11

[QMS Vancomycin 5,7, 11,13, 21,22
QMS I i 7






